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Resumen:

Se ha disefiado una encuesta para conocer la
opinidn de la industria farmacéutica promotora
de ensayos clinicos en Espafia sobre la colabo-
racidn de los servicios de farmacia hospitalaria
en la realizacion de los mismos. La encuesta la
contestaron 29 laboratorios. El 82,8% de los pro-
motores distribuyen siempre las muestras a tra-
vés de los servicios de farmacia, y en la mayoria
de los casos éstos los dispensan al investigador
del ensayo. El farmacéutico de hospital suele co-
laborar eficazmente en los ensayos y su controi
de la medicacion facilita la monitorizacién. Entre
los problemas detectados se citan que no hay un
responsable claro de ensayos clinicos, que el
farmacéutico es poco accesible, y errores en el
registro de la dispensacion de la medicacion. Las
auditorias realizadas a las farmacias han resulta-
do satisfactorias, aunque se citan ciertos proble-
mas, entre ellos, la falta de procedimientos nor-
malizados de trabajo.
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Summary:

A survey was designed to ascertain the opinion
of representatives of the pharmaceutical industry
that promotes clinical trials in Spain about the col-
laboration of hospital pharmacy services in these
trials. Twenty-nine laboratories completed the
survey. Eighty-three percent {82.8%) of the labo-
ratories always distributed trial drugs through the
pharrnacy services, which, in most cases, dis-
pense the drug to the trial investigator. Hospital
pharmacists usually collaborate effectively in
trials and their control of the medication facilitates
monitoring. Among the problems detected is the
absence of a person identified as clearly respon-
sible for the clinical trial, that the pharmacist is
not readily available, and errors in the register of
medication dispensation. Audits of pharmacies
have been satisfactory, but the problems cited in-
clude the lack of normalized work procedures.
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INTRODUCCION

En los iltimos afios estamos asistiendo a un aumen-
to en la cantidad y calidad de los ensayos clinicos promo-
vidos por la industria farmacéutica en nuestro pais. Si hace
algunos afios era difiicil conseguir que todos los medica-
mentos para un ensayo clinico se gestionasen a través del
servicio de farmacia, ahora el problema es asumir la carga
de trabajo que representa su control integral, con unos re-
cursos humanos y materiales siempre limitados (1). En el
servicio de farmacia del Hospital Montecelo, concreta-
mente, cada afio se incrementan el mimero de productos
en fase de investigacion clinica que debemos custodiar y
dispensar, registrando cada uno de ellos segin unas nor-
mas muy diferentes de acuerdo con su protocolo o con los
procedimientos estdndar de cada laboratorio promotor.
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Tabla 7. Compensaciones econémicas al servicio

de farmacia
Los laboratorios las realizan Némero
respuestas
Normalmente .....c.cccocevvcrevirereerovecessisiaerieens 4
En algin caso, si se considera necesario ...... 20
No lo ha hecho nunca ......ccccoeeeevecieicinierncnnne 5

— «Almacenamiento incorrecto, de facil acceso y
mezclada con medicacién de otros ensayos». La
medicacién de ensayos clinicos debe estar sepa-
rada del resto de la medicacién y debe respetarse
las necesarias condiciones de conservacién (refri-
gerado, protegido de la luz, etc.), pero no es fécil
que la medicacién de cada ensayo esté separado
de la medicacién de los otros ensayos, y tampoco
nos parece imprescindible, pues si deben evitarse
por todos los medios la posible confusién con
medicacién habitual, no es tan probable que se
confunda un ensayo con otro, siempre que estén
bien etiquetados. Ademds, algunos promotores
envian toda la medicacién al principio del ensayo
y calculan un nimero de sujetos a incluir que
nunca llegan a participar, como ya se ha comenta-
do en otras revisiones del tema (1). Entre los pro-
blemas descritos por algiin promotor se cita que
las muestras no estdn en armarios cerrados, sino
en estantes abiertos y que suele faltar termémetro
de ambiente y registro escrito de temperatura.
Creemos que son exigencias particulares de algu-
nos promotores (7), que no son habituales en las
farmacias hospitalarias, y si algin laboratorio lo
considera necesario deberia plantearlo al princi-
pio del ensayo e incluso facilitar los medios

— Falta de procedimientos normalizados de trabajo.
En la encuesta a servicios de farmacia publicada
en 1989 (2) el 29,2% de los servicios habian ela-
borado unas normas escritas de dispensacién de
muestras de ensayos clinicos. Los procedimientos
normalizados de trabajo los consideran también
necesarios otros autores (8, 9) y podrfa cumplirse
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mediante la utilizacién del programa TRIALS,
disefiado por un grupo de trabajo de la Sociedad
Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (9).

En los aspectos de compensaciones econémicas a los

servicios de farmacia hubo casi unanimidad en las res-
puestas y comentarios: todos estdn de acuerdo en reali-
zarlas cuando la farmacia colabora eficazmente en el
ensayo y esté contemplado en el contrato que el promo-
tor firma con el hospital.
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No envian el acuse
de recibo de la medicacion

Errores en la contabilidad
de las muestras

Errores de dispensacién Errores en el registro

de la dispensacion

[J Nunca
[ De forma excepcional

M Aigunas veces
M Con frecuencia

8l Siempre
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Figura 2.—Problemas m4s habituales detectados (1 de 2).

la pregunta sobre ensayos en atencién primaria se ajus-
tan exactamente a la legalidad, no asf las que contestan
que distribuyen la medicacién sin ser a través de la far-
macia «en ensayos de fase I» «cuando el investigador o
el farmacéutico deciden lo contrario».

Nuestros resultados sobre el tipo de dispensacién dis-
crepan algo sobre los encontrados por Idoate et al (2) en
una encuesta a los servicios de farmacia, donde el 53%
de los servicios dispensaba las muestras al investigador,
el 34,7% al paciente y el 12,3% a ambos. Creemos que
nuestros datos reflejan mejor la realidad y que las dis-
crepancias se explican porque nuestra encuesta valora
cada ensayo en cada centro de forma individual y es
muy frecuente que un mismo servicio de farmacia dis-
pense muestras a los investigadores y también a los pa-
cientes, dependiendo de cada ensayo.

Segiin nuestros resultados, los propios servicios de
farmacia son el factor que més influye en la decisién de
dispensar al paciente la medicacién del ensayo, ya que
sin duda influye de forma importante la disponibilidad
de recursos humanos y materiales, muy variables segun
los hospitales y las demas actividades del servicio.

No devolucién  El farmacéutico No hay un
de las muestras es poco accesible  responsable
no usadas o claro de

devueltas ensayos clinicos
0O Nunca W Algunas veces W Siempre
0 De forma M Con frecuencia M NS/NC
excepcional

Figura 3.—Problemas mds habituales detectados (2 de 2).
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La mayoria de problemas detectados son poco fre-
cuentes o excepcionales, siendo los m4s habituales los
errores en el registro de la medicacién y problemas de
comunicacién con el farmacéutico. Sin duda, en los
errores de registro habria que buscar responsabilidades
compartidas con los propios laboratorios, pues muchas
veces no elaboran hojas de registro de dispensacién o
las van variando a lo largo del ensayo, no mandan sufi-
cientes ejemplares, etc.

Cabe destacar que més de un 10% de los promoto-
res han tenido que interrumpir un ensayo clinico por
problemas con el servicio de farmacia. Sin embargo,
la falta de datos nos impide saber si los problemas sur-
gieron del propio servicio o del tipo de ensayo, pues,
en ocasiones, los farmacéuticos somos los dnicos que
ponemos inconvenientes a la realizacién de ciertos en-
sayos que no cumplen las normas de buena practica
clinica.

La realizacion de auditorias es cada vez mds habitual,
y ello se refleja en nuestra encuesta con un 62% de pro-
motores que las han llevado a cabo. Los resultados de
las mismas no son todo lo satisfactorio que nos hubiese
gustado, y creemos fundamental destacar varios proble-
mas detectados:

— «Falta de documentacién o documentacién mal
archivada».

Tabla 6. Resultados de las auditorias

s Numero de
Los resultadoes de las auditorias fueron laboratorios
«SatiSfaCtorios» ....ovvovueveveercvirieiiii 10
«Bueno, pero mejorable» ..............coueun..c...... 1
«Satisfactorio en unos casos y deficiente en
OTOS» omiiiiiieie st 2
«No todo lo positivo que hubiésemos deseado» 1
«Con problemas» .........ocoveeeveecrerernercni., 2
«NEZAIVO» ..o, ]
No contesta ... 1
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Tabla 3. Respuestas de los laboratorios a las preguntas
de la encuesta sobre distribucién de las muestras

Nimero
de laboratorios
(porcentaje)
Distribucién de las muestras de
investigacion clinica de forma global
— Siempre a través del servicio de far-
MNACIA .eecvvieeieeiveesnreeenrerreeeseessseeenns 24 (82,8%)
— NO CONLESA ...oevrrerrrneereererreeseerens 1 (3,4%)
— A VECES, NOF ..oveeiiieerceree s 4 (13,8%)
Atencién primaria
— Promotores con experiencia de en-
sayos en atencién primaria ........... 9
— Distribucién a través de las farma-
cias de los hospitales de referencia . 5
— Distribucién a través de los farma-
céuticos de atencion primaria ...... 1
— Distribuci6n a través del investiga-
dor principal ......c.ccocevererenccinnnn 3

~

Tabla 5. Colaboracién del farmaceiitico de hospital
en ensayos clinicos

*En casos de ensayos en fase I, en atencién primaria o «cuando el in-
vestigador o el farmacéutico deciden lo contrario.

dora en nuestro pais. Al decidir a qué laboratorios en-
vidbamos la encuesta, nos planteamos hacerlo solamen-
te a los que tuviesen investigacién clinica. Sin embargo,
dadas nuestras dificultades para conocer de forma obje-
tiva qué laboratorios realizan dicha actividad, decidi-
mos enviar la encuesta a todos y asi no perder ninguna
posible respuesta, asumiendo que la participacién glo-
bal serfa baja.

La distribucién se realiza mayoritariamente a través
del servicio de farmacia. Hay que tener en cuenta que,

Tabla 4. Dispensacién de las muestras en los servicios
de farmacia

Nimero
de centros
(porcentaje)

Dispensacién de las muestras

— Directamente al paciente .............. 342 (22,1%)
— Al investigador ........occccevenieienennae 1.208 (77,9%)

¢De qué depende el tipo de dispensacién?
(al paciente o al investigador)*
— Del tipo de ensayo ........ccoueneenee 15
— De la organizacién intena de la far-
macia o del hospital
— De otros motivos**

* El nimero de respuestas supera al niimero de encuestas porque hubo
varias respuestas miiltiples. ** Como «otros motivos» se citaron el ti-
po de patologia y que «la farmacia del hospital no se quiere responsa-
bilizar».
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Nimero de
laboratorios

El farmacéutico de hospital, normalmente

— Colabora en la realizacién de los ensa-
yos clinicos de forma eficaz ............... 15
— Es alguien con quien hay que contar por
imperativo legal, pero no aporta nada .
— Depende de los farmacéuticos ...........
— NS/NC ..ot eienes

——] O\

El control de la medicacion (entradas-
dispensaciones-devoluciones al laboratorio)

— PFacilita la labor de monitorizacién .... 17
— Complica la labor de monitorizacién .

— No la modifica ......ocevererrecrerienvennnas 1
— Depende de los hospitales .................. 10

de acuerdo con la Ley del Medicamento (5), es una fun-
cién del servicio de farmacia la custodia y dispensacion
de los productos en fase de investigacién clinica, por lo
que solamente en casos puntuales en atencién primaria
podrian distribuirse de otra manera. El Real Decreto
561/1993 (6) dice textualmente: «La distribucién al in-
vestigador de las muestras para ensayo se realizard a
través del servicio de farmacia del hospital donde se
realice la investigacién... Si el ensayo se realiza en el
medio extrahospitalario, las obligaciones fijadas en este
punto serdn asumidas por los servicios farmacéticos de
las estructuras de atencidn primaria o, en caso de no
existir, por los servicios de farmacia de los hospitales
de referencia y, de forma extraordinaria, por el investi-
gador principal del ensayo.» Por tanto, las respuestas a

Facilita la labor
@ Complica la labor
H No la modifica

Figura 1.—Influencia del control de la medicacién por el ser-
vicio de farmacia sobre la labor de monitorizacién. Porcentaje
global de centros.
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Anexo L. Encuesta (continuacién)

cluyese al servicio de farmacia?:
OSsi [ONo

En caso afirmativo, ;jcudl fue el resultado? ...

los servicios de farmacia:
O Normalmente.

12.  ;Han llevado a cabo alguna vez una auditoria que in-

saciones?

13.  Su laboratorio realiza compensaciones econémicas a

[J En algin caso si se considera necesario.
[ No lo ha hecho nunca.

14. ;Le parece bien que se realicen este tipo de compen-

O si O No

Comentarios: ...

— Archivo de documentacién bien, suele faltar ter-
moémetro de ambiente, registro escrito de tempe-
ratura en nevera y ambiente, algunos procedi-
mientos normalizados de trabajo.

— Problemas en el registro de la dispensacién/reco-
gida de muestras. Almacenaje no totalmente co-
rrecto. Estantes abiertos, mezcla con medicacién
de otros ensayos. Facil acceso.

— Problemas por falta de documentaci6n, de recibis
firmados, registros, etc.

— Problemas en el almacenamiento de las cajas de
medicacién, que producen dificultades para efec-
tuar una rapida visita de auditoria.

Las respuestas sobre la realizacién de compensacio-
nes econdmicas figuran en la tabla 7.

La opini6n sobre el trabajo de los servicios de farmacia
y sobre dichas compensaciones econémicas recogida en
el apartado de «comentarios» se muestra a continuacién:

— Existe gran diversidad de farmacéuticos; hay al-
gunos que colaboran y se interesan por conocer el
ensayo, otros s6lo asumen el papel de almacena-
dores y otros se sienten molestos de tener que
asumir una responsabilidad mds.

— Errores mis frecuentes: el servicio de farmacia
no tiene un archivo normalizado y extravia docu-
mentacién a veces tan relevante como pueden ser
los cédigos de aleatorizacién. Con frecuencia no
presta atencién a la numeracién de los tratamien-
tos, y los pacientes no son tratados siguiendo la
sucesion correlativa que se establece en el proto-
colo. No existe un consenso, de cara a ensayos
clinicos, entre los distintos servicios de farmacia,
de forma que cada uno actdia de distinto modo,

Tabla 1. Laboratorios que han contestado la encuesta,
clasificados por el niimero de ensayos clinicos realizados

en Espaiia en 1997
Niimero de laboratorios Niimereo de ensayos
15 <5
5 6-10
S 11-20
4 >20

exige distinta documentacién... y al final se com-
plica para el promotor la tarea de gestion de trata-
mientos porque debe estar constantemente indivi-
dualizando, preguntando... jconfundido!

— En la mayoria de los centros de nuestros estudios
el servicio de farmacia se limita a recibir la medi-
cacién, firmar el acuse de recibo y entregarla al
investigador principal. También nos parece que el
servicio de farmacia deberia tener méas conexi6n
con el Comité de Etica del hospital: pide los do-
cumentos (protocolo, aceptacién del comité,
compromiso del investigador, etc.) cuando éste ya
lo ha entregado al hospital (Comité Etico).

Estan de acuerdo con las compensaciones econémi-
cas 25 laboratorios y cuatro estan en contra. Muchas
respuestas favorables lo eran si se cumplian ciertas pre-
misas, como «si colaboran eficazmente», «cuando exis-
ta aportacién real», «si esta especificado en el contrato»
0 «en caso de que el servicio de farmacia participe acti-
vamente en la dispensacion, preparacién del farmaco en
estudio, asi como en la contabilidad y control del mis-
mo. En caso de que no participe en su elaboracién o
dispensacién al paciente deberia ser suficiente con el
componente de gastos indirectos atribuidos al hospital».

DISCUSION

El porcentaje de participacién en el estudio fue bas-
tante bajo, pero hay que tener en cuenta que la mayoria
de los laboratorios a los que se envid la carta son meros
distribuidores de medicamentos, sin actividad investiga-

Tabla 2. Laboratorios participantes en la encuesta,
clasificados por el mimero total de centros
monitorizados en Espaiia en 1997

Ndmero de laboratorios Niimero de centros l

—

N =] N~ =

<25
26-50
51-100
101-200
>200

Farm Hosp 1999;23(4):231-237
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Anexo L. Encuesta

1. Numero de ensayos clinicos diferentes promovidos
por su laboratorio en Espaiia que se hayan llevado a cabo du-
rante 1997 (excluir los ya finalizados y los no iniciados toda-
via y considerar un estudio multicéntrico como un ensayo).

2. Numero de centros participantes en dichos ensayos en
total (si un centro o investigador participa en dos 0 més ensa-
yos, considerar dos o mds).

3. Segiin el Real Decreto 561/1993, las obligaciones del
promotor incluyen «.. También es responsable de la conser-
vaci6n de muestras y de asegurarse que en el centro donde se
realiza el ensayo existird un procedimiento correcto de mane-
jo, conservacién y uso de dichas muestras.» Segtn su expe-
riencia, jasegura el servicio de farmacia este «procedimiento
correcto»?:

[ Si [ No

4, La distribucién al investigador de las muestras para
ensayo, ;las realizan ustedes siempre a través del servicio de
farmacia?:

O si

[J No siempre. {En qué casos no se hace asi?

5. El servicio de farmacia dispensa las muestras:

(] Directamente al paciente en ......... centros (especi-
ficar el mimero de centros).
O Alinvestigador en ........ centros.

6. El tipo de dispensacién elegido directamente al inves-
tigador o al paciente depende de:

[] El tipo de ensayo.
O La organizacién interna de la farmacia o el centro.
[ Otros: eSPECIfICAT ...t

7. En el caso de ensayos en atencion primaria, ;como se
realiza la distribucién de las muestras?:

[ A través de los farmacéuticos de atencién primaria.
Numero de centros. ...

[ A través de los servicios de farmacia de los hospi-
tales de referencia. Nimero de centros: ...

[ A través del investigador principal del ensayo. Nu-
mero de Centros: ...

[ No tenemos experiencia en ensayos en atencién
primaria.

8. El farmacéutico del hospital normalmente:

(O Colabora en la realizacién de los ensayos clinicos
de forma eficaz.

O Es alguien con quien hay que contar por imperati-
vo legal, pero no aporta nada.

9. El control de la medicacién (entradas-dispensaciones-
devolucién al laboratorio):

[ Facilita la labor de monitorizacién.
[0 Complica la labor de monitorizacion.
(30 Depende de los hospitales.

Porcentaje (aproximado) de centros en los que fa-
cilita ...

Porcentaje (aproximado) de centros en los que
complica ...........

10. Los problemas mas habituales que se plantean en los
servicios de farmacia son:

— Cometen errores en la contabilidad de las mues-
tras:

[ Nunca.

O De forma excepcional.
[ Algunas veces.

[ Con frecuencia.

[] Siempre.

— No envian el acuse de recibo de las muestras:

O Nunca.

] De forma excepcional.
(] Algunas veces.

(J Con frecuencia.

O Siempre.

— Dispensacién de las muestras:

¢ Se cometen errores en la dispensacion:

[0 Nunca.

[0 De forma excepcional.
O Algunas veces.

O Con frecuencia.

{1 Siempre.

® No se registra la dispensacién adecuadamente:

[0 Nunca.

[ De forma excepcional.
O Algunas veces.

[0 Con frecuencia.

[ Siempre.

— No devuelven la medicacién usada o los envases
devueltos por los pacientes:

[J Nunca.

J De forma excepcional.
] Algunas veces.

[0 Con frecuencia.

[ Siempre.

— El farmacéutico es poco accesible (dificultad de
localizacién, de horario, etc.):

[J Nunca.

[ De forma excepcional.
(3 Algunas veces.

O Con frecuencia.

O Siempre.

— No hay un responsable claro de los ensayos cli-
nicos:

[ Nunca.

(0 De forma excepcional.
[J Algunas veces.

O Con frecuencia.

O Siempre.

11. ;Su laboratorio ha tenido que interrumpir alguna
vez un ensayo clinico por problemas con el servicio de far-
macia?:

O si [ No

Farm Hosp 1999;23(4):231-237

233




232 C. Gallastegui et al. - Servicios de farmacia y ensayos clinicos. Encuesta a la industria farmacéutica

La relacién entre los monitores de los estudios y los
servicios de farmacia es cada vez mas estrecha, y todo
ello conduce a una mayor dedicacién por parte de los
farmacéuticos implicados. El desempeiio adecuado de
la funcién de custodia y dispensacion de las muestras
de investigacion clinica es fundamental para el desarro-
llo de los ensayos clinicos de acuerdo con la buena
préctica clinica.

Los monitores de los ensayos, que visitan periddica-
mente los servicios de farmacia de muchos hospitales,
han comentado en muchas ocasiones que dicha labor la
realizamos los farmacéuticos de una manera muy desi-
gual, y de estos comentarios surgié la idea de conocer
mejor como estdn colaborando las farmacias de los hos-
pitales en los ensayos clinicos. Puesto que hay varios tra-
bajos publicados (2-4) que describen, desde el punto de
vista de los farmacéuticos, como es esta colaboracion,
nos pareci interesante conocer el otro punto de vista, es
decir, el de los promotores de los ensayos clinicos.

El objetivo de este trabajo es conocer la opinién de la
industria farmacéutica promotora de ensayos clinicos
sobre la colaboracién de los servicios de farmacia en la
realizacién de los mismos.

METODO

Se disefié una encuesta sobre ensayos clinicos y far-
macia de hospital. La muestra a estudiar la constituye-
ron los 158 laboratorios farmacéuticos con ficha en
nuestro servicio.

Variables a estudiar

La encuesta, que figura en el anexo I, constaba de los
siguientes apartados:

— Datos sobre la actividad investigadora del labora-
torio: mimero de ensayos clinicos promovidos en
Espafia en 1997 y mimero total de centros partici-
pantes. '

— Datos sobre dispensacién de las muestras de in-
vestigacién clinica: comprobar si la distribucién
se realiza a través del servicio de farmacia y si és-
te dispensa las muestras directamente al paciente
o al investigador.

— Datos sobre la colaboracién de los servicios de
farmacia en ensayos clinicos y los problemas mas
habituales que detectan los monitores.

— Existencia de compensaciones econémicas.

— Opinién sobre el trabajo de los servicios de far-
macia y sobre dichas compensaciones econdmicas.

Recogida de datos

La encuesta elaborada se envié a los laboratorios,
junto a una carta en la que se explicaban los motivos del
estudio y la metodologia, y se daba un plazo para con-
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testar de un mes y medio (del 15 de marzo al 30 de ju-
nio de 1998).

Se recogieron y tabularon los datos de todas las en-
cuestas contestadas recibidas.

Andlisis estadistico de los datos

Para el andlisis de datos se han empleado técnicas es-
tadisticas descriptivas. Para los datos de la escala nomi-
nal, la medicién descriptiva se ha hecho mediante la
frecuencia absoluta y el porcentaje. Los datos expresa-
dos en la encuesta de un laboratorio como porcentaje de
centros se multiplicaron por el mimero de centros moni-
torizados por ese laboratorio para obtener el total de
centros y el porcentaje referido al total de centros.

RESULTADOS

De las 158 encuestas enviadas, seis fueron devueltas
por el correo, cinco laboratorios contestaron que no te-
nfan actividad investigadora en Espafia, 29 contestaron
la encuesta y 118 no contestaron, lo que significa una
participacion del 22,4%.

En las tablas 1 y 2 se recogen los datos de participa-
cién, diferenciando los laboratorios participantes por el
niimero de ensayos realizados en Espafia en 1997 y el
nimero total de centros monitorizados.

El total de centros hospitalarios que participaron en
estos ensayos clinicos fue de 1974.

Un laboratorio, que no realizé investigacién en Espa-
fia en 1997, contestd solamente al apartado de compen-
saciones econémicas y otro, en el mismo caso, basé sus
respuestas en su experiencia de aiios anteriores.

Los datos referentes a la distribucién y dispensacion
de las muestras de investigacién se muestran en las ta-
blas 3 y 4.

La percepcién por parte de los promotores de la cola-
boracién del farmacéutico de hospital en la realizacién
de los ensayos se refleja en la tabla 5. La figura 1 mues-
tra la influencia del control de la medicacién sobre la
labor del monitor, expresado en porcentajes sobre el ni-
mero total de centros monitorizados.

En las figuras 2 y 3 se reflejan los problemas mas ha-
bituales detectados por los promotores.

Tres promotores han referido alguna interrupcién de
un ensayo por causa del servicio de farmacia (10,3%).

Auditorias

Dieciocho laboratorios han realizado auditorias de en-
sayos clinicos incluyendo al servicio de farmacia (62,1%).
Los resultados de las mismas se reflejan en la tabla 6.

Algunos de los comentarios y problemas descritos
como resultado de las auditorias los transcribimos a
continuacion, tal como fueron expresados en las en-
cuestas:



